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Thématique : RECHERCHES SUR L'EMBRYON

Groupe de travail :

- M. Sabine
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HISTORIQUE DE LA LOI BIOETHIQUE

29 juillet 94: « Le respect de tout étre humain des le comnmeackede sa vie ».
La recherche sur embryon est interdite tout comme la conception d’embryons humains
aux fins de recherche. Seule est possible I'étudermbryon sous 3 conditions :

- 'embryon ne doit pas subir d’atteintes

- la finalité doit étre médicale

- 'accord des géniteurs est nécessaire.

29 mai 97 :Ce décret d’application prévoit les conditions légancadrant I'étude sur
embryon. Celle-ci doit comporter un avantage dirgiur I'embryon en vue de
'augmentation de la réussite de I'implantationcaunstituer une amélioration des techniques
de 'AMP.

Cependant il comporte deux restrictions :

- les études ne doivent pas modifier le patrimgi@eétique de I'embryon

- elles ne doivent pas porter atteinte a son dépelment.

Le diagnostic préimplantatoire qui nécessite unlepement des cellules constitue une
exception. Les études nécessitent au préalableutogisation du directeur de I’Agence de
Biomédecine.

Décembre 03 Autorisation par dérogation pour 5 ans maximum etherche sur
embryon dit « surnuméraire » ou issue d’'IVG ou ing® (en principe interdit), lorsqu’elles
sont susceptibles de permettre des progrés thérqpesi majeurs.

Le clonage est interdit.
Le diagnostic préimplantatoire est élargi aux b&hédicament.

8 juin 04 : les embryons existant a la date de la promulgatierla loi seraient
disponibles pour la rechercheamendement repoussé

6 aolt 04 :Ouverture de la recherche sur embryon (protocoleedberche autorisé
par I'agence de la biomédecine : tout en réaffirménterdiction de la recherche sur
embryon, la loi nouvelle autorise, pendant 5 argamnes recherches permettant des progrées
thérapeutiques majeurs. Ces recherches peuventaniesur :

- les embryons dépourvus de projet parentalavec le consentement écrit (et
confirmé aprés 3 mois) du couple ou, en cas desgdébeé membre survivant et sans
contrepartie financiere

- ou sur des embryons dont I'état ne permet pas la réimplantatia ou la
conservation a des fins de grossesse.

- et sur des embryons porteurs de I'anomaligecherchée dans le cadre d'un
diagnostic préimplantatoire
Les recherches peuvent étre pratiquées sur lesyeronon congelés, lors d’'un FIV.
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Les protocoles doivent étre autorisés par I'agelecka biomédecine.
L'importation de tissus et de cellules embryonrmic foetales a fin de recherche est
€galement  soumise a autorisation, ainsi que lasetgation de cellules souches
embryonnaires a des fins scientifiqu€e décret permet aux chercheurs de créer et de
travailler sur des lignées de cellules souches enylmnnaires humaines issues d’embryons
surnuméraires.
La loi a également mis en ceuvre un dispositif pénaressionnant a I'encontre du clonage
humain reproductif considéré comme un crime cdigspéce humaine.

En conclusion la loi du 6 aolt 2006 donne compé&teacl’ABM pour délivrer les
autorisations suivantes dans le cadre de dérogation

- Protocoles d’études ou de recherche sur EM 9G&E.

- Importation et exportation de tissus ou CSE aiafoea des fins de recherches.

- Conservations a des fins scientifiques de CSE.

Cet historique nous montre que les lois évoluendoanent de plus en plus de permissions.
N’est ce pas la, un commencement du bouleversetesntaleurs ?

COMMENT COMPRENEZ-VOUS LES DIFFERENTES POSITIONS ?

La loi interdit de porter atteinte a l'intégrité bespéce humaine et la pratique de I'eugénisme
en sélectionnant les génes d'un individu ou derctée clone. On ne peut changer les
caractéres génétiques dans une optigue de mddifilmscendance d’'une personne sauf si cela
porte atteinte aux recherches de prévention ea#ternent des maladies génétiques.

Le but d’'une conception in vitro est la naissancm dndividu et ne peut étre effectuée dans
le but de la recherche ou a des fins commercialésdustrielles.

Le clonage est interdit méme pour un objectif théwdique et sa pratique est pénalement
sanctionnée par 30 ans de réclusion criminelle507000 Euros d’amende.

La recherche sur 'embryon est cependant autodags certaines conditions strictes :

- on ne peut faire des recherches que sur les yembrsurnuméraires d’une
fécondation in vitro

- les parents doivent ne plus avoir de projet tatest étre informés que ces embryons
pourraient aider d’autres couples ayant des prokdede stérilité ou d’infertilité. lls doivent
donner leur accord par écrit, aprés un délai dexi&h de 3 mois, qui est révocable a tout
moment.

- les études doivent amener des avancées thémpesiet médicales majeures (c’est a
dire « le traitement de maladies particulieremeat/gs ou incurables, ainsi que le traitement
des affections de I'embryon ou du foetus ») et ilo# pas y avoir de progrés similaires par
une autre voie de recherche

- autorisation pour une période de 5 ans qui B¢nat allongée si les conditions de
recherche sont en accord avec la loi. L’Agence menédecine valide le protocole de
recherche en fonction de l'intérét de la recherdeeses applications thérapeutiques et de son
déroulement avec respects a tous les moments thcple des principes éthiques.

La décision de I’Agence et I'avis du conseil d’'oriétion sont envoyés aux ministeres chargés
de la santé et de la recherche.
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On a deux situations :

- on peut avoir une autorisation de I'’Agence deri@decine mais les ministéres de la
santé et de la recherche statuent sur le fait guerdtocole ne respecte pas les principes
éthiques ou que la pertinence scientifique n’est gtablie : ils interdisent ou suspendent la
recherche.

- on a une autorisation refusée par '’Agence denBitecine mais les ministres de la
santé et de la recherche demandent un nouvel exdmelossier (délais de 30 jours) dans
I'intérét de la santé publique ou de la recherdhiensifique.

S’il y a violation de la législation ou des régfe®es par I'autorisation, 'Agence suspend ou
retire I'autorisation des ministres de la santéeela recherche

Une fois entré dans un protocole de recherche,bifgan ne peut plus étre utilisé dans le
cadre d’'une insémination.

QUESTIONS ET ANALYSE ETHIQUE

Le statut de I'embryon

Les cellules souches embryonnaires nous amenent asdconflits de valeur et
posent la question des progres thérapeutiques résies ou non ? Et leurs limites ? Nous
sommes dans une éthique de la situation car les dares sont nouvelles.

Une des premiéres choses seraient de définir I'gombnous retrouvons 3 positions :

- c'est un simple congloméra de cellules

- 'embryon humain appartient & I'ordre de I'éttenen de I'avoir

- 'embryon est reconnu comme un étre humain faipamntie de I'humanite,
digne de respect.

Quelle valeur accorder a I'embryon humain et awdpits qui en dérivent ? Quel est
et quel sera sont statut ?

Comment exclure de toute protection juridique Beyon humain congu in vitro ? Ne fait-on
pas déja une différence entre embryon préimplaintatte celui qui a effectué sa nidation
dans la paroi utérine maternelle.

En quoi 'humanité d’un embryon serait-elle faontde son accueil pour ceux qui
I'ont engendré ? Tout est-il permis s’il nest gamsidéré comme une personne juridique ?

Un désir humain pourrait-il conférer a autruuthanité ou I'en priver ?

La question du sens des mots « personne » et audans les textes de lois montre
le probleme du statut de I'embryon : est-il unespane juridique ? dans ce cas a quel
moment devient-il une personne : a la naissanda, \@abilité ( 22 SA et/ou un poids de
naissance supérieur a 500g ), ou dés la conceptrion les principes de légalité des délits
et des peines et d'interprétation stricte de la i statue sur un enfant né viable. Et
'embryon ? Peut-on faire toutes les manipulatigus I'on veut sur 'embryon car il n’est pas
une personne en devenir ? La loi a bien compres eelencadrant strictement les recherches
sur 'embryon.

Les conflits de valeurs

L'utilisation des cellules souches, qui induit lasttuction des embryons n’améne
t'elle pas l'instrumentalisation d’étre humains@ofit d’autres étres humains ? Mais peut-on
pour autant refuser des techniques susceptiblesigeer des maladies incurables ?
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Les enjeux

Quels sont les enjeux de la RSE et les cellulestmsuembryonnaires ?
La recherche pourra permettre de progresser darmlaissance du développement humain.
Et dans la compréhension des mécanismes biologigaes ungerspective de nouvelles
voies thérapeutiques Quels sont donc ces finalités : la traque du ftapd? L’homme
parfait ? L'arrét des souffrances physiques et&ycipiques dles a certaines pathologies ?
mythe de 'éternelle jeunesse ?

Le contrble que l'on a acquis sur la vie humain&ge écapable de la créer
artificiellement, ne justifie pas 'usage de ceshtgques dans n'importe quels buts.
Faire des recherches, méme dans l'optique d’augméd connaissances scientifiques pour
des implications thérapeutiques et médicales, itgpee permettre tout et n'importe quoi.
Le facteur « hasard » qui se produit a chaque fiation est quelgue chose de mystérieux et
on a du mal a prendre sa place et a décider dasteses génétiques du futur enfant comme si
’Homme n’avait pas sa place dans le choix de adtasion et que quelque chose de plus fort
devait forcément s'imposer.

Les difficultés technigues

Des difficultés techniques se posent : pour I'obte des CSE, pour la production de
cellules déja orientées vers un tissu particupenyr l'intolérance du sujet receveur vis-a-vis
de ces cellules et pour le risque de tumeur (d&jacatré).

La conquéte

Malgreé les interdictions, les faits sont la, la R@<therche sur embryon) est autorisée
en France, sous dérogation.

Ne sommes-nous pas dans un état d’esprit de cancuat rapport a ces recherches ?
Pourtant I'histoire nous montre qu'il y avait eu m@éme engouement pour la thérapie
géneétique qui, depuis, a montré ses limites.

Les dérives et les risques

Attention leglissement des idéea déja commenceé : chimére en GB mi-homme mi-
animal en sep 2007, (interdit par la suite) Peut4wansgresser les « barrieres naturelles »
entre les espéces ?

L’arrét des essais thérapeutiques animal dansulstmiid cosmétique (propos de Marc
Pechanski). Quels bouleversements des valeurayéwées technologiques aménent-elle ?

Le mercantilisme, esquivant volontairement les nuances, les cendlé valeurs, les
doutes, ne nous fait-il pas oublier que faire wnel pour la recherche c’est donc créer un
embryon que sera ensuite détruit et utilisé comratriau de recherche. Avec des outils tels
gue la «abloidization», la science spectacle et la médiatisation (ekeme faux montage
aux E.U., aprés essai clinique avec des CSE), daes société de consommation, de
« communication » et de I'image : le risque de rpalation est bien présent.

On voit, dans la loi, une volonté de préserver ila umaine et éviter les dérives
eugeniques sur le foetus comme de choisir certaisessitions géenétiques ( la couleur des
yeux, des cheveux, le sexe).

Le refus « d’appauvrir » le patrimoine géenétiqud’demme est perceptible et la peur d’'une
dérive dans le but de «créer » un enfant identaqueme de pratiquer le clonage est quelque
chose de dangereux qui fait peur. De ce fait, tmade a but thérapeutique est considéré
comme un délit puni par le code pénal et le clorsfbat reproductif est considéré comme un
crime contre 'lhumanité.
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Sans oublier les enjeux financiers, avec la coliafiian entre le monde académique et
I'industrie. Dont I'objectif pourrait étre de falier des produits thérapeutiques cellulaires.
Dans ces rapports de force qui évoluent sur unipkannationalquel va étre le colt
d’'une vie ?

Les positions de I'église et de la science

C’est en guelque sorte I'héritage moral religieexla culture occidentale qui met des
limites aux pratiques.

La position dite réaliste de la morale chrétienne 'église part de la réalité
vivante de lI'embryon « nouvel étre humain qui sevetldppe pour lui-méme » dés la
fécondation, qui ne sera jamais rendu humain, r&il'est des lors. L’église voit dans
'embryon la part du divin : dans l'infiniment peét dans l'infiniment grand.

On voit le respect de la vie humaine et le caracsacré de la vie humaine.
On veut protéger le foetus et 'embryon qui n'ord pda statut juridique tant qu’ils ne sont pas
nés viables et vivants.

Si le foetus n’est pas une personne, dans le sedgjjie du terme, on peut quand
méme lui conférer un statut d’étre en devenir. &t n’est pas un objet de recherche ou tout
est permis sur lui et les différents articles memtrla volonté du |égislateur d'éviter les
dérives au niveau de la recherche.

La position dite utilitariste de la science elle donne au méme embryon un
statut a géométrie variable en fonction du prpggental idéal !

LES ALTERNATIVES

Les alternatives aux CSE

La recherche sur les cellules souches aduji@spose moins de probléme
éthique, ne peut-elle pas étre substituée a laerelsb sur les cellules souches
embryonnaires ?

On peut se questionner sur lintérét des cellule@sclses embryonnaires comparées aux
cellules souches adultes. Cette voie de rechertwm® source de potentiel a été négligée par
le supposé potentiel incroyable des cellules saig@mbryonnaires. Or, pour l'instant les

recherches n’ont rien apporté de concluant para@ux cellules souches adultes. Pourquoi
ne pas revenir aux recherches sur les cellulesheswadultes et ne plus nourrir des fantasmes

fous sur les cellules souches embryonnaires ?

Les cellules souches pluripotentes induites.

Les cellules souches du sang de cordon : etlas disponibles, proches de
nous, faciles a prélever, sans aucuns risquesulewis pour une tierce personne. En effet,
prélever des cellules du cordon aprés la naissa@aeicessite aucun geste invasif des corps
de la mére et de I'enfant. Une quantité tres ingoug est disponible aussi car des milliers de
placentas sont éliminés comme déchet organiqusalinde naissance pourtant, la possibilité
du don n’est pas discutée ni recherchée. Ce nigstlorsque le laboratoire demande des
cellules souches du cordon que l'on préléve. Pamirgeter cette réserve de cellules
précieuses ? Pourquoi alors la France va ache&dqugfois des cellules souches a I'étranger
alors qu’elle dispose sur son territoire d’une réséargement suffisante.

C’est essentiellement un manque de moyens et umgueade structures (4 banques en
France).
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Il existe deux types de banques :

- allogéniques publiques (les 4 francaises) owlegert a un tiers
Problématique manques de banques et de dons

- autologues privées ou la mére peut demandebarigue contre financement
de garder les cellules souches de son enfant aaudden aurait besoin
Problématique éthique avec la question de I'égalité face dn,swr 1a, seuls les plus riches
pourront conserver leurs cellules de cordon. Ouasgiaine remise en question de la solidarité.

L’agence de biomédecine a évoqué son envie de deSebanques mixtes c’est-a-dire que la

meére pourra toujours faire un don pour son enfantre financement mais si un malade en a
besoin, il recevra ces cellules et la mere serdoemnseée.

Que se passe-t-il au niveau européen ?

- 18 pays sur 25 interdisent la création d’embsyardes fins de recherche et I'obtention de
cellules souches (Cseh), mais 5 d’entre eux aettriobtention de Cseh a partir d’embryons
surnumeéraires.

- 3 pays (Autriche, Lituanie, Pologne) interdiskoibtention de Cseh a partir d’'embryon.

- 3 pays (Belgique, Suéde, Royaume Uni) autorisentréation d’embryons a des fins

d’obtention de cellules souches et la recherchemsioryon.

La derniere réflexion de I'état sur la révisoes lois bioéthiques voudrait créer

un régime permanent d’autorisation sous conditifsitué entre un régime d’interdiction
assorti d’'une dérogation et un régime d’autorisatious conditions).

Que se passe-t-il au niveau international ?

ETAT DES LIEUX DES LEGISLATIONS DANS LE MONDE

Recherche sur des lignées de cellules souches hesnaiéées a partir d’embryons surnuméraires

issus de la fécondation in vitro

Recherche autorisée Recherche autorisée Recherche limitée

Clonage autorisé Clonage interdit

Etats-Unis(avec fonds noAustralie Etats-Unis (avec fonds fédéraux)
fédéraux) Brésil Allemagne (seulement sur les
Chine Canada cellules  souches  importées,
Inde France (dispositif dérogatoire)dispositif dérogatoire)

Israél Japon

Singapour Suisse

Corée du Sud Taiwan

Royaume-Uni
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CONCLUSION

Le bouleversement des valeurs au niveau de la comutél internationale avance
a petits pas puisque cette derniere donne primgusuoffrant et nivelle les obligations au
niveau du moins contraignant.

De fait, la loi entérine le fait que I'embryon sagmejet parental devienne un amas
de cellules et ouvre la porte sur :

- droit de vie ou de mort
- droit de manipulation, de dénaturation.

Est ce 'EH qui est ici en cause tistatut de la personne humain@ Attention
aux dérives eugéniques.

Peut-étre I'avancement des sciences sociales pédager nos contradictions, sur
nos quétes et nos conquétes effrénées pour naugiber de travailler sur 'enfermement que
peut créer l'utilitarisme, afin d’éviter de constauune société insensée. Il nous faut rester
vigilant sur les comportements qui induisent le&sexl

Continuons a croiser les regards scientifique,gétihi social et n'oublions pas de
faire mémoire sur notre passé de société....

ANNEXES
Définitions :

Embryon : C’est un étre humain qui se développe, du momenkadécondation au stade
suivant = stade fcetal. Dés la rencontre des 2 gani@iut le patrimoine génétique est présent.

Les cellules embryonnaires Elles sont appelées souchess, car elles ont la
possibilité de fabriquer toutes les autres celldescorps humain. Leur propriété essentielle
est 'auto multiplication en culture. Elles songl@vées au stade blastocyte. La préparation
des cellules souches embryonnaires (CSE) impligug@rioduction d’embryon humain et/ou
I'utilisation des embryons surnumeéraires issus aléetondation in vitroUn desobjectifs
serait de réparer des tissus lésés avec des GBIlecine régénérative

Cellules souches adultesCertaines cellules du corps humain adulte sontiauss
appelées « souches », car elles peuvent ausgjdabun grand nombre d’autres cellules (par
exemple les cellules nerveuses peuvent générer ndesones). La révolution de la
pluripotentialité a été faite avec les cellules dms adultes et non embryonnaires. A la
différence de la recherche sur les « cellules sssi@mbryonnaires », la recherche sur les
« cellules souches adultes » ne pose pas de preldérigue. Ainsi les cellules souches des
tissus adultes peuvent avoir des propriétés vasaes cellules embryonnaires humaines.
Elles devraient permettre d’entrevoir des thérapféisaces pour de nombreuses maladies.
Les principales applications thérapeutiques soittéenatologie par greffe de moelle.

Clonage cellulaire :1l s’agit de cultures de cellules différenciées coenon le fait
pour la peau des grands brilés. Cela ne pose paslléme éthique.

Clonage embryonnaire Il est pratiqué de deux maniéres principales empe
d’obtenir des individus jumeaux, possédant le méauke génétique.

Clonage thérapeutique :Il permet de produire du tissu totipotent parfaiéat
compatible avec le donateur en vue de réaliser gteffes. Affirmer que le clonage
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thérapeutique n’est pas reproductif est une egauil utilise dans les deux cas I'ovule d’'une
donatrice et crée un embryon.

Clonage reproductif :C’est le but du clonage embryonnaire. Il permetcdier un
clone identique au donateur mais d’age different.

Les textes

Article 16-4 du code civil

« Nul ne peut porter atteinte a l'intégrité de jése humaine.

Toute pratique eugénique tendant a I'organisatierladsélection des personnes est interdite.

Est interdite toute intervention ayant pour but figre naitre un enfant génétiguement

identique a une autre personne vivante ou décedeée.

Sans préjudice des recherches tendant a la préwengt au traitement des maladies

géneétiques, aucune transformation ne peut étre @PP@UX caracteres génétiques dans le
but de modifier la descendance de la personne. »

Article L.2151-2 CSP
« La conception in vitro d'embryon ou la constiatipar clonage d'embryon humain a des
fins de recherche est interdite. »

Article L.2151-3 CSP
« Un embryon humain ne peut étre ni concu, ni ¢cgspar clonage, ni utilisé, a des fins
commerciales ou industrielles. »

Article L.2151-4 CSP
« Est également interdite toute constitution pasnelge d'un embryon humain a des fins
thérapeutiques. »

Article L.2163-1 CSP

« Comme il est dit a l'article 214-2 du code péndle fait de procéder a une intervention
ayant pour but de faire naitre un enfant génétigaieinndentique a une autre personne vivante
ou décédée est puni de trente ans de réclusionrzila et de 7 500 000 Euros d'amende. »

Article L.2151-5 CSP
« La recherche sur I'embryon humain est interdite.
A titre exceptionnel, lorsque I'homme et la femmefgrment le couple y consentent, des
études ne portant pas atteinte a I'embryon peudtatautorisées sous réserve du respect des
conditions posées aux quatrieme, cinquieme, sixagtraeptiéme alinéas.
Par dérogation au premier alinéa, et pour une pdedimitée a cinq ans a compter de la
publication du décret en Conseil d'Etat prévu atice L. 2151-8, les recherches peuvent
étre autorisées sur I'embryon et les cellules emtmgires lorsqu'elles sont susceptibles de
permettre des progres thérapeutiques majeurs atcdhdition de ne pouvoir étre poursuivies
par une méthode alternative d'efficacité comparabtel'état des connaissances scientifiques.
Les recherches dont les protocoles ont été auteuisds ce délai de cing ans et qui n'ont pu
étre menées a leur terme dans le cadre dudit pod¢opeuvent néanmoins étre poursuivies
dans le respect des conditions du présent artiadéamment en ce qui concerne leur régime
d'autorisation.
Une recherche ne peut étre conduite que sur lesyamb congus in vitro dans le cadre d'une
assistance médicale a la procréation qui ne foosglobjet d'un projet parental. Elle ne peut
étre effectuée gu'avec le consentement écrit poéaldu couple dont ils sont issus, ou du
membre survivant de ce couple, par ailleurs dineformés des possibilités d'accueil des
embryons par un autre couple ou d'arrét de leursesmation. A I'exception des situations
mentionnées au dernier alinéa de l'article L. 243%t au troisieme alinéa de l'article L.
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2141-3, le consentement doit étre confirmé a KEsdwn délai de réflexion de trois mois.
Dans tous les cas, le consentement des deux methboesiple est révocable a tout moment
et sans motif.
Une recherche ne peut étre entreprise que si sotopole a fait I'objet d'une autorisation par
I'Agence de la biomédecine. La décision d'autoiasaest prise en fonction de la pertinence
scientifique du projet de recherche, de ses cayustide mise en ceuvre au regard des
principes éthiques et de son intérét pour la sgniBlique. La décision de I'agence, assortie
de l'avis du conseil d'orientation, est communiqaée ministres chargés de la santé et de la
recherche qui peuvent, lorsque la décision autouseprotocole, interdire ou suspendre la
réalisation de ce protocole lorsque sa pertinenciergtifique n'est pas établie ou lorsque le
respect des principes éthiques n'est pas assure.
En cas de violation des prescriptions législatieegéglementaires ou de celles fixées par
l'autorisation, l'agence suspend l'autorisation kderecherche ou la retire. Les ministres
chargés de la santé et de la recherche peuventasrde refus d'un protocole de recherche
par I'agence, demander a celle-ci, dans l'intérétld santé publique ou de la recherche
scientifique, de procéder dans un délai de treatgg & un nouvel examen du dossier ayant
servi de fondement a la décision.
Les embryons sur lesquels une recherche a été tentkipeuvent étre transférés a des fins
de gestation. »

Article R.2151-1 CSP

« Sont notamment susceptibles de permettre desgsrdigérapeutiques majeurs, au sens de
l'article L. 2151-5, les recherches sur I'embrydnles cellules embryonnaires poursuivant
une visée thérapeutique pour le traitement de mesadoarticulierement graves ou
incurables, ainsi que le traitement des affectidag'embryon ou du fcetus. »
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